





Mika Laine ja Peter Raivio
TAVI vai avosydänleikkaus 
aorttastenoosipotilaalle?
K ardiologien tarjoamat vähemmän kajoa­vat katetrihoidot ja sydänkirurgia ovat kil­pailleet sepelvaltimotaudin hoitomuotoi­
na. Aorttastenoosin katetriläppähoitoa (trans­
catheter aortic valve implantation, TAVI) ja 
avokirurgiaa on verrattu tähän asetelmaan. 
Monissa keskuksissa napit ovat olleet vastak­
kain kardiologien ja sydänkirurgien kesken. 
Kuitenkin vain todellinen sydäntiimiyhteistyö 
sydänkirurgien ja kardiologien välillä johtaa 
potilaan kannalta parhaaseen lopputulokseen. 
Sydänkirurgeilta se vaatii paljon uusien asioi­
den ja taitojen opettelua. Kardiologeilta taas 
vaaditaan kärsivällisyyttä, avarakatseisuutta 
ja totunnaisen reviiriajattelun unohtamista. 
Omat kokemuksemme yhteistyöstä ovat kan­
nustavia.
Aorttastenoosin katetriläppähoidot aloi­
tettiin Suomessa vuonna 2008 (1). Kymme­
nen vuoden aikana TAVI:sta on tullut käypää 
hoitoa suurelle osalle niistä potilaista, joille 
kudostekoläppä on iäkkyyden vuoksi soveltu­
va läppävalinta. On ilmeistä, että lähivuosina 
aorttaläppäkirurgian tarve aorttastenoosin hoi­
dossa vähenee, mutta leikkaushoidon tarve ei 
jatkossakaan häviä (2). 
Toistaiseksi kirurgiseen hoitoon kuuluvat 
edelleen ne ikänsä puolesta kudostekoläppä­
hoidon piirissä olevat potilaat, joiden riski on 
pieni ja elinajan odote pitkä. Kirurgiaa tullaan 
tarvitsemaan myös nuoremmille potilaille, joil­
la mekaaninen tekoläppä on ensisijainen hoito­
vaihtoehto. TAVI ei tule kyseeseen endokardii­
tin yhteydessäkään, jolloin leikkaushoidon kul­
makivenä on kaiken infektoituneen kudoksen 
poistaminen. 
Osa potilaista tarvitsee lisäksi samanaikai­
sen muun toimenpiteen, esimerkiksi aortan 
tyven korjauksen, muun läppävian korjauksen 
tai ohitusleikkauksen. Hoitopäätöksen tekevät 
yhteistyössä kardiologit ja sydänkirurgit, ja tar­
peen mukaan konsultoidaan muita erikoisaloja.
Aluksi TAVI:in ohjautui vain suuren ris­
kin potilaita tai potilaita, joille sydänkirurgia 
oli vasta­aiheinen. Nykyään hoidetaan yhä 
enemmän keskisuuren leikkausriskin potilaita. 
Suomessa potilaiden valinnassa noudatetaan 
European Society of Cardiologyn hoitosuosi­
tuksia, joissa TAVI:n ohjeellinen alaikäraja on 
75 vuotta (3). TAVI­toimenpiteiden lukumäärä 
ylitti kirurgisten kudostekoläppäleikkausten lu­
kumäärän vuonna 2016, ja hoidettujen potilai­
den kokonaismäärä on selvästi lisääntynyt (1). 
Ennen kuin TAVI tuli hoitovalikoimaan osa 
potilaista rajattiin kokonaan kajoavan hoidon 
ulkopuolelle suuren leikkausriskin vuoksi.
TAVI on nykyään usein ensisijainen vaihto­
ehto rappeutuneen kudostekoläpän hoitami­
seksi. Tällaisessa valve­in­valve­toimenpiteessä 
TAVI­läppä asennetaan aikaisemmin asenne­
tun kudostekoläpän sisään. Hoitotulokset vas­
taavat natiiviläppien hoitotuloksia, mutta valve­
in­valve­toimenpiteisiin liittyy enemmän sepel­
valtimokomplikaatioita. Lisäksi painegradientti 
aorttaläpän yli saattaa jäädä kohonneeksi, eten­
kin jos aikaisemmin asennettu kirurginen läppä 
on kooltaan pieni. 
Sepelvaltimoiden tukkeutumisriskiä voidaan 
ennustaa tietokonetomografian perusteella, ja 
sepelvaltimot suojataan tarvittaessa toimenpi­
teen yhteydessä stenteillä. TAVI­läpän sisälle 
voidaan asentaa myös uusi TAVI­läppä. Näistä 
Käyttöaiheet: 1. Ocrevus on tarkoitettu aaltomaisen MS-taudin (RMS) hoi-
toon aikuispotilailla, joilla on kliinisten piirteiden tai kuvantamislöydösten 
perusteella määriteltyä MS-taudin aktiivisuutta. 2. Ocrevus on tarkoitettu var-
haisvaiheen primaaristi etenevän MS-taudin (PPMS) hoitoon aikuispotilailla 
määriteltynä taudin keston ja toimintakykytason sekä tulehdusaktiviisuudelle 
tyypillisten kuvantamislöydösten perusteella.
Ehto: Hoito aloitetaan ja toteutetaan neurologisten sairauksien diagnosointiin 
ja hoitoon perehtyneen erikoislääkärin valvonnassa yksikössä, jossa on tarvit-
tavat valmiudet vaikeiden haittavaikutusten, kuten vakavien infuusioreaktioi-
den, hoitamiseen.
Annostus ja antotapa: Antotapa: Ocrevus annetaan laimentamisen jälkeen 
infuusiona laskimoon erillisen infuusiolinjan kautta. Ocrevus-infuusiota ei saa 
antaa laskimoon paineella eikä boluksena. Esilääkitystä on annettava ennen 
jokaista infuusiota, ks. tarkemmat ohjeet valmisteyhteenvedosta. Aloitusannos: 
600 mg laskimoon annetaan kahteen erilliseen infuusioon jaettuna: ensin 300 
mg:n infuusio ja tästä kaksi viikkoa myöhemmin toinen 300 mg:n infuusio. 
Seuraavat annokset: Seuraavat annokset annetaan 600 mg:n kerta-annoksina 
infuusiona laskimoon kuuden kuukauden välein. Ensimmäinen 600 mg:n ker-
ta-annos pitäisi antaa kuusi kuukautta aloitusannoksen ensimmäisen infuusion 
jälkeen. Jos potilaalla ei ole yhdenkään aiemman Ocrevus-infuusion aikana 
esiintynyt vakavaa infuusioreaktiota, seuraavat annokset voidaan antaa lyhyt-
kestoisempana (2 tuntia) infuusiona. Tarkemmat ohjeet ks. valmisteyhteen-
veto. Ocrevus-annosten välisen ajan pitää olla aina vähintään viisi kuukautta. 
Annosmuutokset hoidon aikana, ks. tarkemmat ohjeet valmisteyhteenvedosta. 
Erityispotilasryhmät, ks. tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.
Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Aktiivinen 
infektio tai syöpä. Vaikea-asteinen immuunipuutostila.
Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet: Potilaalle annetun lääke-
valmisteen nimi ja eränumero on tallennettava selkeästi potilastietoihin biolo-
gisten lääkevalmisteiden jäljitettävyyden parantamiseksi. Infuusioreaktiot: 
Ocrevus-hoitoon liittyy infuusioreaktioita, jotka saattavat olla yhteydessä syto-
kiinien vapautumiseen ja/tai muihin kemiallisiin välittäjäaineisiin. Infuusioreakti-
oiden oireita saattaa esiintyä minkä tahansa infuusion aikana, mutta niitä on 
raportoitu yleisemmin ensimmäisen infuusion aikana. Yliherkkyysreaktiot: Yli-
herkkyysreaktioita (akuutti allerginen reaktio lääkevalmisteelle) voi myös 
ilmetä. Tyypin 1 (IgE välitteiset) akuutit yliherkkyysreaktiot eivät välttämättä ole 
kliinisesti erotettavissa infuusioreaktioista. Infektiot: Jos potilaalla on aktiivinen 
infektio, Ocrevus-hoidon antamista pitää siirtää myöhemmäksi, kunnes infektio 
on parantunut. Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML): 
PML:n riskiä ei voi sulkea pois, koska sitä aiheuttavaa John Cunningham (JC) 
virusinfektiota ja siitä seurannutta PML-tautia on havaittu anti-CD20-vasta-ai-
neilla ja muilla MS-lääkkeillä hoidetuilla potilailla. Jos PML:a epäillään, Ocre-
vus-hoito pitää keskeyttää. B-hepatiitin uudelleen aktivoituminen: Muilla anti-
CD20-vasta-aineilla hoitoa saaneilla potilailla on raportoitu hepatiitti B 
-viruksen (HBV) uudelleen aktivoitumista, mikä on johtanut joissain tapauk-
sissa fulminantin hepatiitin kehittymiseen, maksan vajaatoimintaan ja kuole-
maan. Kaikille potilaille pitää ennen Ocrevus-hoidon aloittamista tehdä 
HBV-seulonta paikallisten ohjeistojen mukaisesti. Syövät: Kliinisissä tutkimuk-
sissa on havaittu syöpien määrän lisääntymistä okrelitsumabihoitoa saaneilla 
potilailla vertailuryhmään verrattuna. Jos potilaalla tiedetään olevan aktiivinen 
syöpä, Ocrevus-hoitoa ei saa antaa. Vaikea-asteinen immuunipuutos: Vai-
kea-asteisesti immuunipuutteisia potilaita ei saa hoitaa ennen kuin immuu-
nipuutostila korjautuu. Rokotukset: Rokotuksia eläviä tai heikennettyjä eläviä 
taudinaiheuttajia sisältävillä rokotteilla ei suositella hoidon aikana. Lääkärin 
pitää tarkistaa potilaan rokotustilanne, kun potilaalle harkitaan Ocrevus-hoitoa.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut 
yhteisvaikutukset: Varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty, koska 
yhteisvaikutuksia sytokromi P450 -entsyymien, muiden metaboloivien entsyy-
mien tai kuljettajaproteiinien kanssa ei oletettavasti esiinny.
Hedelmällisyys, raskaus ja imetys: Hedelmällisessä iässä olevien nais-
ten on käytettävä ehkäisyä Ocrevus-hoidon aikana ja 12 kuukauden ajan vii-
meisen Ocrevus-infuusion jälkeen. Valmisteen käyttöä tulee välttää raskauden 
aikana, elleivät mahdolliset hyödyt äidille ole sikiölle mahdollisesti aiheutuvia 
riskejä suuremmat. Imetys suositellaan lopettamaan Ocrevus-hoidon ajaksi.
Vaikutus ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn: Ocrevus-valmisteella ei 
ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden käyttökykyyn. 
Haittavaikutukset: Tärkeimmät ja yleisimmin raportoidut haittavaikutukset 
olivat infuusioreaktiot ja infektiot. Infuusioreaktioiden oireita ovat esim. kutina, 
ihottuma, urtikaria, eryteema, kasvojen ja kaulan punoitus, hypotensio, kuume, 
uupumus, päänsärky, heitehuimaus, kurkun ärsytys, suunielun kipu, henge-
nahdistus, nielun tai kurkunpään turvotus, pahoinvointi, takykardia. Hyvin ylei-
siä infektioita ovat: ylähengitysteiden infektio, nasofaryngiitti ja influenssa. Tar-
kemmat tiedot ks. valmisteyhteenveto.
Yliannostus: Hyväksyttyä laskimoon annettavaa Ocrevus-annosta suurem-
mista annoksista on vain vähän kliinistä kokemusta. Yliannokseen ei ole spesi-
fistä vasta-ainetta. Infuusio on keskeytettävä heti, ja potilasta on tarkkailtava 
infuusioon liittyvien reaktioiden havaitsemiseksi. 
Kestoaika: Avaamaton injektiopullo 24 kuukautta. Säilytys: Säilytä jääkaa-
pissa (2 °C–8 ºC). Ei saa jäätyä. Pidä injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkä 
valolle. 
Pakkaus: 1x 10 ml (300 mg). Tukkumyyntihinta (TMH): 6050,00 €. 
Korvattavuus: Ei SV-korvattava. Reseptilääke. 
Huom! Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen lääkkeen määräämistä.
Yhteystiedot: Roche Oy. Puh 010 554 500, 
www.roche.fi. 
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▼Tähän lääkkeeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
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TAVI­in­TAVI­toimenpiteistä on toistaiseksi 
vain vähän kokemusta. TAVI­läpissä on malli­
kohtaisia eroja, mikä tulee ottaa huomioon uu­
sintatoimenpiteen suunnittelussa.
Vaikka katetriläppähoidot ovat yleisty­
neet merkittävästi, TAVI­potilaiden keski­ikä 
on edelleen lähes 80 vuotta. Tutkimustietoa 
TAVI:n tuloksista kirurgiaan verrattuna on jul­
kaistu viime vuosina paljon (4,5). Viimeisim­
mät isot satunnaistetut vertailevat tutkimukset 
on julkaistu pienen leikkausriskin potilaista 
(6,7). Heidän katetriläppähoitotuloksensa ovat 
yhdestä kahteen vuoden seurannassa olleet 
yhtä hyviä tai parempia kuin leikkaushoidon 
tulokset. Tutkimuksista suljettiin pois kaksi­
purjeinen aorttaläppästenoosi ja muut TAVI:n 
tai kirurgisen hoidon riskiä lisäävät tekijät.
Pitkäaikaistuloksia TAVI:sta on toistaiseksi 
vähän, mutta rekisteritutkimusten perusteel­
la kertyneen seurannan aikana merkittävää 
eroa kirurgisiin kudostekoläppiin ei vaikuttaisi 
olevan. Koska kudostekoläpän rakenteen vau­
rioituminen alkaa keskimäärin 7–8 vuoden 
kuluttua toimenpiteestä, vasta tulevien vuosi­
en aikana voidaan saada riittävä varmuus siitä, 
että TAVI­läppien pidemmän ajan tulokset ovat 
verrannollisia kirurgisten kudostekoläppien tu­
losten kanssa. Toistaiseksi leikkaushoito onkin 
ensisijainen vaihtoehto myös niille iäkkääm­
mille pienen riskin potilaille, joiden elinajan 
odote on pitkä. 
TAVI­toimenpiteen tavallisin komplikaatio 
on sydämen johtoratajärjestelmän vaurio. Toi­
menpiteen jälkeen 5–15 % potilaista tarvitsee 
uuden pysyvän sydämentahdistimen. Altistavia 
tekijöitä ovat edeltävä oikean puolen haarakat­
kos (RBBB), yli 75 vuoden ikä, miessukupuoli 
ja iso läppäproteesin koko suhteessa aorttalä­
pän annulukseen. Implantaatiotekniikan ke­
hittyminen ja uudet TAVI­läpät ovat pienen­
täneet uuden tahdistimen tarvetta TAVI:n jäl­
keen. Viimeisen kahden vuoden aikana 650:n 
HUS:ssa tehdyn TAVI­toimenpiteen jälkeen 
uuden tahdistimen tarvitsi 6,2 % potilaista.
Aorttastenoosin leikkaushoitoon verrattuna 
katetriläppähoito tarjoaa potilaalle kevyemmän 
hoitovaihtoehdon. Toipuminen on keskimäärin 
nopeampaa kuin avosydänkirurgiasta, ja TAVI­
toimenpide voidaan tehdä turvallisesti myös 
iäkkäille ja monisairaille potilaille. Potilasvalin­
nan ja soveltuvuusarvion tekevät sydänkirurgit 
ja kardiologit yhteistyössä. ■
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